| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis Multriva RT+HIBm+ND+Gm+REOm+EDS, injekciné emulsija vistoms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 0,3 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvinto BUT1 #8544 padermés pauks¢iy metapneumoviruso >19,0 U,
inaktyvinto M41 padermés Massachusetts tipo infekcinio bronchito viruso > 4,8 log, HI?,
inaktyvinto 4/91 padermés 793/B tipo infekcinio bronchito viruso >5,7 log; HI?,
inaktyvinto Ulster padermés Niukaslio ligos viruso >5,9 U,
inaktyvinto GB02 padermés infekcinés bursos ligos viruso >100,9 U,
inaktyvinto 89/03 padermés infekcinés bursos ligos viruso > 88,6 U,
inaktyvinto ARV-1 padermés pauksciy reoviruso >11,5 U4,
inaktyvinto ARV-4 padermés paukséiy reoviruso >11,4 U,
inaktyvinto BC14 padermés déslumo sumazéjimo sindromo-1976 viruso > 368,3 U%;

! Kaip nustatyta in vitro antigeninés masés ELISA stiprumo tyrimu
2HI = hemagliutinacijos slopinimas. Kaip nustatyta in vitro stiprumo tyrimu su vistomis

adjuvanto:
skystojo lengvo parafino 128,6 mg.

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Polisorbatas 80

Sorbitano oleatas
PBS tirpalas

Vienalyté (beveik) balta emulsija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos.

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Naudojimo indikacija:
vistoms aktyviai imunizuoti, norint:
= sumazinti pauks$¢iy metapneumoviruso (AMPV) sukeliamg déslumo sumazéjima;
= sumazinti Massachusetts (GI-1 genotipo) ir 4/91-793B (GI-13 genotipo) padermiy infekcinio
bronchito viruso (IBV) sukeliamus kvépavimo sutrikimo simptomus ir déslumo sumazéjima;
= sumazinti Niukaslio ligos viruso (NDV) sukeliamg gaistamumag ir klinikinius simptomus;
= pasyviai imunizuoti vakcinuoty visty palikuonis, siekiant

- sumazinti labai virulentiskos (CS89) ir klasikinés (STC) padermiy infekcinés bursos ligos viruso

(IBDV) sukeliama gaiStamuma ir klinikinius ligos simptomus;



- sumazinti 1 ir 4 genotipy pauks$¢iy reoviruso (ARV) sukeliamag viremija ir klinikinius ligos
simptomus;

= sumazinti déslumo sumazéjimo sindromo-1976 viruso (EDSV) sukeliamg déslumo sumazéjimg ir

kiausiniy luksto defektus.

Imuniteto pradzia:
- 1BV, NDV, IBDV, ARV ir EDSV: 4 sav. po vakcinacijos;
- AMPV: 5 sav. po vakcinacijos;
- IBDV ir ARV palikuoniams: 1 d. amziaus.

Imuniteto trukmé:
- AMPV, IBV, NDV, IBDV, ARV ir EDSV: 80 sav. po vakcinacijos;
- IBDV ir ARV palikuoniams: 3 sav. amziaus.

Nustatyta kryzminé apsauga nuo QX-D388 (GI-19 genotipo), Var2 (GI-23 genotipo) ir Q1 (GI-16
genotipo) padermiy IBV.

Nustatyta kryzminé apsauga nuo antigeniniy varianty padermiy (E varianto ir GLS) IBDV.
Nustatyta kryZzminé apsauga nuo 2, 3 ir 5 genotipy ARV.

3.3.  Kontraindikacijos

Nera.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac¢ suSvirkstus j sanarj ar pir§ta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj
kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti
pakuotés lapelj. Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis
pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net galima
netekti pirSto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei pazeistas pirSto minkstimas ar sausgyslé.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Vistos:



Nedazna Gumbas injekcijos vietoje?
(1-10 gyviiny i§ 1 000 gydyty
gyviny)

! Paprastai iSnykstantis per 3 sav.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Dedantys kiauSinius pauksciai
Negalima naudoti pauks¢iams kiauSiniy déjimo metu ir 3 sav. iki kiausiniy déjimo pradzios.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Si vakcina skirta naudoti revakcinacijai po vakcinavimo arba gyvomis, arba inaktyvintomis
vakcinomis pagal vakcinavimo schemg. Pirminés vakcinacijos turi bati atliktos gyvomis arba
inaktyvintomis vakcinomis nuo infekcinio bronchito viruso (pvz., Nobilis IB 4-91, Nobilis IB Mab5),
infekcinés bursos ligos viruso (pvz., Nobilis Gumboro D78, Innovax-ND-IBD) ir pauks$¢iy reoviruso
(pvz., Nobilis Reo 1133, Nobilis Multriva REOm). Vakcinuoti reikia pra¢jus ne maziau kaip 4 sav. po
pirminés vakcinacijos.

Svirksti j raumentis.

Svirkskite vieng vienkarting 0,3 ml doze kriitinés ar §launy srityje nuo 8 sav. amZiaus, bet ne véliau
kaip likus 3 sav. iki kiau$iniy déjimo pradzios.

Pries naudojimg vakcing reikia susildyti iki kambario temperatiiros.
Prie$ naudojima reikia gerai suplakti.

Pries naudojima Svirkstai ir adatos turi buti sterilis.

Reikia laikytis standartiniy aseptikos procediry.

Jeigu pirminés vakcinacijos buvo atliktos nuo pauks¢iy metapneumoviruso (pvz., Nobilis Rhino CV)
ir (arba) Niukaslio ligos viruso (pvz., Nobilis ND C2, Nobilis ND Clone 30, Innovax-ND-1BD),
vakcinuoti reikia praé¢jus ne maziau kaip 4 sav. po pirminés vakcinacijos.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Vakcinavus dviguba vakcinos doze, jokiy kity nepageidaujamy reakcijy, iSskyrus paminétas 3.6 p.,
nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj
vaistg, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancig




vakcinavimo strategijg, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali biti draudziama visoje
valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

Oficialus kontroliuojancios institucijos vykdomas serijos i§leidimas gali biti privalomas pagal
nacionalinius reikalavimus.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI01AA24.

Vakcina skirta stimuliuoti aktyvy imuniteta pauks¢iy rinotracheito virusui, infekcinio bronchito
virusui, Niukaslio ligos virusui ir déslumo sumazéjimo sindromo-1976 virusui bei stimuliuoti aktyvy
imunitetg tam, kad suteikty palikuoniams pasyvy imunitetg infekcinei bursos (Gumboro) ligai ir
pauksciu reovirusui.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 10 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti saldytuve (2— 8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Polietileno tereftalato (PET) buteliukas, uzkims$tas guminiu kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu
gaubteliu.

Pakuociy dydziai:
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 300 ml (1000 doziy) arba 600 ml (2000 doziy) buteliukas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/24/309/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024-05-06.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Il PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis Multriva RT+HIBm+ND+Gm+REOm+EDS, injekciné emulsija

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Inaktyvintos pauks¢iy metapneumoviruso, infekcinio bronchito viruso, Niukaslio ligos viruso,
infekcinés bursos ligos viruso, pauks¢iy reoviruso ir déslumo sumazéjimo sindromo-1976 viruso
padermeés.

3. PAKUOTES DYDIS

300 ml (1000 doziy)
600 ml (2000 doziy)

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

5.  INDIKACIJA (-09)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti ] raumentis.

7.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradtirus kamstelj, sunaudoti per 10 val.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie§ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/24/309/001 300 ml
EU/2/24/309/002 600 ml

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Etiketé - 300 ml / 600 ml PET buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis Multriva RT+IBm+ND+Gm+REOmM+EDS, injekciné emulsija

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

300 ml (1000 doziy)
600 ml (2000 doziy)

Inaktyvintos paukséiy metapneumoviruso, infekcinio bronchito viruso, Niukaslio ligos viruso,
infekcinés bursos ligos viruso, pauks¢iy reoviruso ir déslumo sumazéjimo sindromo-1976 viruso
padermés.

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.
Prie§ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

6.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 10 val.

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.
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9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Nobilis Multriva RT+HIBm+ND+Gm+REOm+EDS, injekciné emulsija viS§toms

2. Sudétis
Kiekvienoje 0,3 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvinto BUT1 #8544 padermés pauk$¢iy metapneumoviruso >19,0 UY,
inaktyvinto M41 padermés Massachusetts tipo infekcinio bronchito viruso > 4,8 log, HI?,
inaktyvinto 4/91 padermés 793/B tipo infekcinio bronchito viruso >5,7 logz HI?,
inaktyvinto Ulster padermés Niukaslio ligos viruso >59 U,
inaktyvinto GB02 padermés infekcinés bursos ligos viruso >100,9 U,
inaktyvinto 89/03 padermés infekcinés bursos ligos viruso > 88,6 U,
inaktyvinto ARV-1 padermés pauksciy reoviruso >11,5 UY,
inaktyvinto ARV-4 padermés pauks$ciy reoviruso >11,4 UY,
inaktyvinto BC14 padermés déslumo sumazéjimo sindromo-1976 viruso > 368,3 U%;

! Kaip nustatyta in vitro antigeninés masés ELISA stiprumo tyrimu
2HI = hemagliutinacijos slopinimas. Kaip nustatyta in vitro stiprumo tyrimu su vistomis

adjuvanto:
skystojo lengvo parafino 128,6 mg.

Vienalyté (beveik) balta emulsija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Vistos.

4. Naudojimo indikacijos

Naudojimo indikacija:
viStoms aktyviai imunizuoti, norint:
= sumazinti pauks$¢iy metapneumoviruso (AMPV) sukeliamg déslumo sumazéjima;
= sumazinti Massachusetts (GI-1 genotipo) ir 4/91-793B (GI-13 genotipo) padermiy infekcinio
bronchito viruso (IBV) sukeliamus kvépavimo sutrikimo simptomus ir déslumo sumazéjima;
= sumazinti Niukaslio ligos viruso (NDV) sukeliamg gaistamumag ir klinikinius simptomus;
= pasyviai imunizuoti vakcinuoty visty palikuonis, siekiant

- sumazinti labai virulentiskos (CS89) ir klasikinés (STC) padermiy infekcinés bursos ligos Viruso

(IBDV) sukeliamg gaiStamuma ir klinikinius ligos simptomus;
- sumazinti 1 ir 4 genotipy pauksc¢iy reoviruso (ARV) sukeliamg viremijg ir klinikinius ligos
simptomus;

= sumazinti déslumo sumazéjimo sindromo-1976 viruso (EDSV) sukeliamg déslumo sumazéjima ir

kiausiniy luksto defektus.

Imuniteto pradzia:
- IBV,NDV, IBDV, ARV ir EDSV: 4 sav. po vakcinacijos;
- AMPV: 5 sav. po vakcinacijos;
- IBDV ir ARV palikuoniams: 1 d. amziaus.
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Imuniteto trukmeé:
-  AMPV, IBV, NDV, IBDV, ARV ir EDSV: 80 sav. po vakcinacijos;
- IBDV ir ARV palikuoniams: 3 sav. amziaus.

Nustatyta kryzminé apsauga nuo QX-D388 (GI-19 genotipo), Var2 (GI-23 genotipo) ir Q1 (GI-16
genotipo) padermiy IBV.

Nustatyta kryzminé apsauga nuo antigeniniy varianty padermiy (E varianto ir GLS) IBDV.
Nustatyta kryzminé apsauga nuo 2, 3 ir 5 genotipy ARV.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virk3tus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac¢ susvirkstus j sanarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj
kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti
pakuotés lapelj. Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis
pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemine nekroze ar net galima
netekti pir§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei pazeistas pirSto minkstimas ar sausgyslé.

Dedantys kiauSinius paukg$éiai
Negalima naudoti pauks¢iams kiausiniy déjimo metu ir 3 sav. iki kiausiniy déjimo pradzios.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Vakcinavus dviguba vakcinos doze, jokiy kity nepageidaujamy reakcijy, iSskyrus paminétas skyriuje
»Nepageidaujamos reakcijos*, nepastebeéta.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj
vaistg, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancig
vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali biiti draudziama visoje
valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
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7. Nepageidaujamos reakcijos

Vistos:

Nedazna Gumbas injekcijos vietoje?

(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty
gyviny)

! Paprastai iSnykstantis per 3 sav.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Svirksti | raumenis.

Svirkskite vieng vienkarting 0,3 ml doze kriitinés ar §launy srityje nuo 8 sav. amZiaus, bet ne véliau
kaip likus 3 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Si vakcina skirta naudoti revakcinacijai po vakcinavimo arba gyvomis, arba inaktyvintomis
vakcinomis pagal vakcinavimo schema. Pirminés vakcinacijos turi biiti atliktos gyvomis arba
inaktyvintomis vakcinomis nuo infekcinio bronchito viruso (pvz., Nobilis IB 4-91, Nobilis IB Ma5),
infekcinés bursos ligos viruso (pvz., Nobilis Gumboro D78, Innovax-ND-IBD) ir pauksc¢iy reoviruso
(pvz., Nobilis Reo 1133, Nobilis Multriva REOm). Vakcinuoti reikia praéjus ne maziau kaip 4 sav. po
pirminés vakcinacijos.

Prie§ naudojimg vakcing reikia susildyti iki kambario temperatiiros.

Pries naudojima reikia gerai suplakti.

Pries naudojima Svirkstai ir adatos turi buti sterilis.

Reikia laikytis standartiniy aseptikos procediiry.

Jeigu pirminés vakcinacijos buvo atliktos nuo pauks¢iy metapneumoviruso (pvz., Nobilis Rhino CV)

ir (arba) Niukaslio ligos viruso (pvz., Nobilis ND C2, Nobilis ND Clone 30, Innovax-ND-IBD),
vakcinuoti reikia praéjus ne maziau kaip 4 sav. po pirminés vakcinacijos.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.
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Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 10 val.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/24/309/001-002

Pakuociy dydziai:

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 300 ml (1000 doziy) arba 600 ml (2000 doziy) buteliukas.
Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZitiros data

{XXXX m. {ménuo} mén.}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Reqistruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, sKirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nyderlandai

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6auka Brarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tel/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: + 36 1 439 4597
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Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EArada
TnA: + 30210 989 7452

Espafia
Tel: + 34923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111
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Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220
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